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Uvod:

Ocekivano trajanje Zivota u Evropi u prvoj deceniji ovog veka i dalje raste. Ovaj na-

predak dugujemo raznim faktorima, ali na kraju ogromnom napretku u oblasti me-
dicine. Danas su mnoge bolesti izlecCive ili se bar moZe zaustaviti njihov napredak
i komplikacije kako bi se omogucio produZeni Zivotni vek. Klinicka ispitivanja ima-
ju ogroman znacaj, omogqucavajuci ovaj napredak jer pruZaju naucnu pozadinu za
nove lekove, nove strategije leCenja i inovativne dijjagnosticke procedure.

Savremeni tretmani su licencirani od strane Evropske agencije za lekove (EMA) ako
je dokazano da su efikasniji od postojeceqg standarda nege (lecenja) i nadgledaju se
vrlo pazljivo u svakoj zemlji da bi se osigurala njihova bezbednost.

Pre nego sto se primene u klinickoj praksi, prolaze kroz dugogodisnji razvoj da se
osigura da su bezbedni i efikasni. U proseku to traje i do 10 godina od pocetne hi-
poteze do primene u klinickoj praksi.

Ova broSura ima za cilj da vam pruzi opseZne informacije o klinickim ispitivanjima
kod ginekoloskih kancera. Dizajniran je da vam pomogne da razmislite da i da
ucestvujete u klinickom ispitivanju ako su vam se obratili oko uces a i kako moZete
saznajte vise o ucestvovanju u ispitivanju.

Svaka osoba koja ucestvuje u studiji to ¢ini na potpuno dobrovoljnoj osnovi i moZe
takode odustati od studija u bilo koje vreme bez navodenja razloga.
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Birte Lm(uj,
Pacijent kancera jajika, Danska
EEG doan ENGACR

Pacijente sa ginekoloskim karcinomima treba podstaci da ucestvuju

u klinickim studijama jer bi mogli dobiti bolji kvalitet nege nego kod
standardnog tretmana. Oni se paZljivo prate, a skeniranje i krvni testovi

se redovno rade prema kriterijumima u protokolu studije. Pracenje se izvodi
za procenu sigurnosti i kvaliteta Zivota. Obi¢no su pacijenti nasumi¢no
rasporedeni u razlicite grupe za lecenje. Novi lek se moZe uporediti sa
standardnim lekom ili se moZe uporediti sa placebom (bez le¢enja) ako nije
dostupan je standardni tretman. Pacijenti sa kancerom nece dobiti placebo
u klinickom ispitivanju ako je dostupan standardni tretman. Ako je rezultat
studije uspeSan, to bi moglo biti od koristi i pojedina¢nim i buducim
pacijentima. Danas postoji mnogo vise potencijala za uspesno lecenje
kancera nego pre samo nekoliko godina, ali novi napredak u istrazivanju
novih lekova moguc¢ je samo ako to uc¢inimo mi oboleli od kancera spremni
da udemo u klinicka ispitivanja. ispitivanja nude nadu za pojedinacne
pacijente i nadu za bolji tretman u buducnosti.
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Sha su o Klinicka ispiHvanja?

Klinicka ispitivanja, koja se ponekad nazivaju i klinickim studijama, oblik su istrazivanja koja
ukljucuju ljude. One predstavljaju poslednji korak u dugom procesu koji zapocinje istrazi-
vanjem u laboratoriji, a obi¢no se sastoje iz tri faze:

Tri faze klinickog ispitivanja:

U fazi |, novi tretman se obi¢no daje u veoma malim dozama prvim
pacijentima. Doze se zatim postepeno progresivno povecavaju slede¢im
pacijenatima, jer je cilj ove faze pre svega da se ispita kako to uti¢e na
ljudsko telo, da se pronadje sigurna doza za fazu Il i da se odredi kako to
treba isporuciti. Ispitivanje prve faze je obi¢no prilicno malo, obi¢no ukljuc¢uje
15-30 pacijenata;

U fazi Il proucava se efikasnost lecenja kao i njegovi nezeljeni efekti.
Ispitivanja faze Il ukljucuju veci broj pacijenata od faze |, ali ih obi¢no bude
manje od 100.

U Il fazi obi¢no se testira sigurnost i efikasnost novog tretmana u odnosu
na postojeci optimalni tretman ili priznatog standarda nege

U ispitivanju fazi 1, pacijenti su nasumicno rasporedeni na razli¢it nacin
le¢enja u grupama, u procesu slicnom bacanju kockice, poznatom kao , ran-
domizacija”. Studijskoj grupi je dodeljen novi tretman ili postupak koji treba
testirati; kontrolnoj grupije dodeljen postojecioptimalnitretmanili prepoznat
standard nege. Vazno je shvatiti da pacijenti ne mogu da izaberu u koju ¢e
grupu biti dodeljeniikoji ¢e primiti eksperimentalni tretman uispitivanju. Neki
mogu da prime neaktivni lek koji se zove placebo i ovo ¢e Vam biti objasnjeno
u informativnom listu.

Faza lll ispitivanja koja obi¢no ukljucuje stotine ako ne i hiljade pacijenata,

je preduslov za zvani¢no odobrenje novog tretmana od strane EMA (Evrop-
ske agencije za lekove) u Evropi, jer je to jedini nacin da se proceni efikas-
nost novog tretmana u poredenju s postoje ¢im tretmanima.

Treba napomenuti da je randomizacija, obi¢no povezana sa fazom Il klini¢-
kog ispitivanja, takode se sve vise koristi u ispitivanjima faze Il, kako bi se
izbegao uticaj faktora koji ne uti¢u na rezultate lecenja.
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KANCER MATERICE U BROJKAMA:

U proseku, gotovo 80% pacijentkinja je Zivo pet godina nakon
postavljanja dijagnoze.
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80% |

ViSe od jednog od 20 kancera kofd zena pogada endometrijum,
a stope rastu delom i zbog starenja populacije i gojaznosti.

Preko 90% slucajeva javlja se kod Zena starijih od 50 godina.

Preko

@ slucajeva javlja se
kod Zena starijih
od 50 godina.

KANCER VAGINE/VULVE U BROJKAMA:

0
Zena je Zivo pet godina posle svoje dijagnoze
95/0 jezi t godi | je dij
ako se kancer vagine dijagnostikuje u ranoj fazi.
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pacijentkinja sa ranim vulvalnim
karcinomom bi e Zivo pet godina
posle dijagnoze, ali petogodiSnje
preZivljavanje u uznapredovaloj
bolesti je nisko i iznosi oko

30%

KANCER JAJNIKA U BROJKIMA:

Sesti najées i karcinom medu Zenama u Evropi.
Evropa generalno ima jednu od najve ih stopa
raka jajnika u svetu. 4

PREKO 4%

7ena u Evropi éerazviti A7
karcinom jajnika.

M
PETOGODISNJE PREZIVLJAVANJE

SE ZNACAJNO SMANJUJE

SA STADIJUM DIJAGNOZE.
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KANCER CERVIKSA U BROJKAMA:

2/3

Zena Zivi pet godina
nakon dijagnoze
raka grli a materice;

AR A

U riziku postoje velike varijacije: zene u Rumuniji su
preko deset puta izloZenije verovatno i da e umreti
u odnosu na one u Finskoj, od kancera grli a materice.

Zene starije od @ godina izloZene su najve em riziku od razvoja karcinoma vulve.
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Ko sprovodi Klinicka ispiHvanjal
Istrazivaci sprovode klini¢ka ispitivanja u razli¢itim okruzenjima.
Mnogo klinickih istrazivanja se radi u onkoloskim centrima jer
su najdostupniji. Obi¢no onkoloski centri saraduju zajedno u kli-
nickim mrezama, primenjujudi sli¢ne kriterijume dobrog kvaliteta
nege, izvodenja klini¢kih studija i deljenja rezultata. Istrazivacki
tim koji sprovodi klini¢cko ispitivanje moze da ukljuci naucnike
koji se bave istrazivanjem, lekare, medicinske sestre, socijalne
radnike, nutricioniste i drugi zdravstvene radnike.

Ko\ko S oo\obro\voyu
- oo - -1 - .

Klinicka ispiivanja”

Preduslov za sprovodenje bilo kakvog klinickog ispitivanja je de-
taljan protokol studije, odnosno unapred definisani pisani opis,
namera i svrha, moguci neZeljeni efekti i precizni tokovi ispitivan-
ja, prava i duznosti pacijenata i planovi analiza koja se sprovode
kako bi se doSlo do rezultata. Eticki Odbor nezavisnih stru¢njaka
i laika ispituju protokole klinickih ispitivanja i odlucuju da li je na
osnovu najnovijeg lekarskog znanja, primenljivo i eticki opravda-
no vodenje studija. Komisija za etiku takode ispituje da i i leka-

ri i ustanove koje sprovode ove studije imaju potrebno znanje i
strukture za upravljanje takvim tretmanom.

O svakoj promeni protokola, bez obzira koliko mala bila, mora se
razgovarati sa osobom koja snosi ukupnu odgovornost za studiju
podnetu na eti¢ko odobrenje. Ovaj visok standard osigurava

da bezbednost i poverljivost podataka pacijenata koji ucestvuju
u klinickim ispitivanjima u cilju razvoja novih tretmana uvek se
vodedi principima ispitivanja.

Svakom pacijentu koji ucestvuje u klinickom ispitivanju moraju
se dati sveobuhvatne usmene i pismene informacije pre ulaska u
ispitivanje i dovoljno vremena da se razmotri sve i donese odluku.

Prof. Phi“ip?/ Mauvice
€SGO predsednik

Ako govorimo o pacijentima koji
se ukljucuju u klinicke studije,
Cesto dobijaju bolju medicinsku
negu. Zato 5to je tretman dat po
protokolu prema kriterijumima
dobrog kvaliteta nege, sprovodi
se pracenje ishoda terapije u
cilju procene bezbednosti

I procene mogucnosti primene
potencijalno efikasnijeg
tretmana.

Z asho se ujuciti u Klinicko ispitivanjel”

Osnovno nacelo svakog klini¢kog ispitivanja je sigurnost i dobrobit ucesnika ispitivanja. Ovo daje pred-

nost nad interesima naucnog istrazivanja.

Postoje brojni dobri razlozi za ucestvovanje u klinickom ispitivanju. Pacijentkinje se osecaju prijatno
znajuci da kao ucesnici ispitivanja dobijaju pristup novom i eventualno boljem tretmanu koji im mozda
i ne bi bio na raspolaganju. Pored toga, sposobnost da aktivno doprinose napretku medicine i poboljSanju
znanja koje ce koristiti buducim pacijentkinjama je, svakako, pozitivna motivacija.
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Kon Su Pvzo\nosﬁ

uE%'I'VOVMJ
a Klinickim isFi-"ivo\/\\jiwwé.>

Druga vazna prednost je paZljivo pracenje ucesnica ispitivanja. Po-
sebno pacijentkinje koji ucestvuju u klini¢kim ispitivanjima prolaze
intenzivnije i pazljivije lekarske preglede i njihovo lecenje i napredak
se precizno nadgledaju, na osnovu rasporeda prilagodenog studiji i
prema leCenju koje je procenjeno.

Ovo pracenje pacijenata ne donosi samo vazne nalaze u smislu na-
uc¢nog rada, ve¢ takode pomaze lekarima da primete bilo kakve
promene u Vasem stanju tako da se brzo mogu preduzeti potrebni
koraci.

U vecini klinickih studija lekar odgovoran za studiju i Vasu negu
sakuplja, analizira i proverava ne samo vazne zdravstvene podat-
ke dobijene tokom studije, ve¢ i mnoge druge podatke. Takode,
prednost je i u tome Sto se nezeljenih efekata lecenja i promene u
Vasem zdravlju mogu brzo prepoznati i leciti.

Prof. Mavat Cublekin,

Pored toga, u klinickom ispitivanju ucestvuju i medicinski stru¢njaci
ENGACW/ iz Citavog spektra disciplina specijalizovanih za upravljanje odrede-

T nom bolesc¢u. Ovo osigurava
kopn&su\nmyq | o
optimalan tretman pacijent-

Klini¢ka ispitivanja nude nadu za  kinje u kojoj god fazi ispitiva- Svako ko ima pravo na to

mnoge ljude a i prilike za istra- nja bila. da ucestvuje u odredenom
Zivace da pomognu pronalaskom klinickom ispitivanju, treba
novih boljih tretmana i za druge ~ Ucesce u klinickim ispitivanji- da zna da nece biti prisiljen
pacijente u buducnosti ma je uvek dobrovoljno i uvek da radi bilo $ta protiv svoje

zahteva Va$ pisani pristanak.
Pacijenti treba da razumeju
cilj ispitivanja, njegove speci-
jalne karakteristike i koje rizi- trenutku.

ke nosi, ako ih ima. Takode,

ne treba zanemariti i to da novi tretmani koji se testiraju nisu uvek
bolji od, ili ¢ak ni dobri kao vec¢ postojeci tretmani i da mogu imati
neocekivane nezeljene efekte.

volje i da se moze povuci
iz ispitivanja u svakom
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Pal Yo\zmisi!jk"w
aa ME%“'VMQ!IQ’
u Klinickom ispHHvanju”

Evo nekih pitanja koja biste mogli da postavite onkologu
ili vaSem zdravstvenom timu:

Da li ispunjavam uslove za klini¢ko ispitivanje?

Koja je svrha ispitivanja?

Koje su prednosti?

Koji su nezeljeni efekti i rizici?

Koliko ljudi ucestvuje u ispitivanju?

Sta ce ukljucivati i koliko ce trajati?

Koliko ¢esto ¢u morati da posecujem kliniku?

Da li ¢u biti obavestena o rezultatima?

Kako mogu saznati koja se klini¢ka ispitivanja nude?

Kakve terapije, procedure i/ili testove ¢u imati tokom ispitivanja?

Kako ce ispitivanje uticati na moje trenutno lecenje i na moj
svakodnevni Zivot?

Da li biti prekinuto moje trenutno lecenje ili ¢u da nastavim
da uzimam redovne lekove dok sam ukljucena u ispitivanje?

Ako je osoba zaduzena za moju medicinsku negu tokom
ispitivanja drugacija od lekara koji mi trenutno pruza
zdravstvenu negu, kakva ce biti komunikacija/interakcija
izmedu njih dvoje?

Mogu li da razgovaram sa drugim ljudima uklju¢enim u studiju?

Koji je postupak iskljucivanja iz ove studije jednom kada sam
je zapocela?

Da li ¢u snositi troskove ako ucestvujem?
Da li ¢e moje osiguranje pokriti troSkove?
Koje su moje odgovornosti ako ucestvujem?
Koliko dugo ¢u biti u studiji?

Da li imam i druge mogucnosti leCenja umesto klinickog ispitivanja?

Prof. Atdonio Conzalez,
ENGOT

szalsub\vo}ju 3|

Pacijentkinje obolele od gine-
koloskih karcinoma ne treba da
oklevaju da se prikljuce klinickim
ispitivanjima jer su ona dovela

do brojnih koristi za pacijente
Sirom sveta i dozvolila pristup
najinovativnijoj terapiji. Medutim,
mi ipak preporucujemo
pacijentkinjama da prvo
razgovaraju sa svojim zdravstvenim
timom, kako bi bili potpuno
informisani pre donosenja
odluke.
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Kako uershvovah
u Klinickom ispHvanju”

Postoji nekoliko nacina za pacijentkinje koji zele da se
raspitaju o klinickom ispitivanju.

Neke zemlje imaju nacionalne veb stranice. Najlaksi nacin je da pitate svog onkolo-
ga. Takode postoje informacije o klinickim ispitivanjima na slede¢im sajtovima:

European Union Clinical Trials Register: http://tinyurl.com/khewfg4

ENGOT: https://engot.esgo.org/discover/for-patients/

Target Ovarian Cancer: http://clinicaltrials.targetovariancancer.org.uk

NIH - baza podataka koja sadrzi klini¢ka ispitivanja Sirom sveta: clinicaltrials.gov

|cs Toth,
ENGACR kopredsedavajuéa

Klinicka ispitivanja predstavljaju istraZivacke studije ciji je cilj
da procene bezbednost i efikasnost novih lekova ili drugih
vrsta terapija.

Ova brosura posebno je napisana u edukativne svrhe za paci-
jentkinje i njihove porodice koje pruZaju uvid u funkcionisanje
klinickih ispitivanja. To je resurs za one koje mogu da razmisle
o ucestvovanju u klinickom ispitivanju na preporuku svog
lekara.

ENGAGe saraduje sa zdravstvenim radnicima, socijalnim radni-
cima i samim pacijentkinjama da bolje razumeju ulogu paci-
jenata u pruZanju doprinosa za dizajn klinic¢kih ispitivanja i za
postizanje boljeg razumevanja i otklanjanja postojecih barije-
ra za ucesce u istraZivanju.

Pacijenti imaju jedinstveno znanje o svojoj bolesti, lecenju
i kvalitetu Zivota. Ovi uvidi su od sjajnog znacaja za istraZivace
i donosioce odluka kada treba postaviti prioritete.
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ESGO

European Society
Gynaecological Oncology

Evropsko udruzenje ginekoloskih onkologa (ESGO) je profesionalna obrazovna organizacija i glavno evropsko
drustvo ginekoloske onkologije koja doprinosi proucavanju, prevenciji i leCenju ginekoloskih karcinoma. Danas
ESGO ima preko 1800 ¢lanova u preko 40 zemalja u Evropi i nastoji da poboljsa zdravlje i dobrobit evropskih Zena
sa ginekoloskim kancerima i kancerom dojke putem prevencije, izvrsnosti u brizi, visokokvalitetnim istraZivanjem
i obrazovanjem.

ENGOT

European Network of
Gynaecological Oncological Trial groups

Evropska mreza ginekoloskih onkoloskih grupa za klinicka istrazivanja (ENGOT) je mreZa evropskih studija
grupe ESGO i platforma koja garantuje da su evropski duh i kultura ugradeni u medicinu, njen napredak, posebno
u ginekoloskim istrazivanjima kancera, i da mogu ucestvovati svi evropski pacijenti i zemlje na aktivni nacin u klini¢-
kim istrazivanjima i napretku. Cilj ENGOT-a je da donese najbolji tretman za c¢itavu Evropu ginekoloskih karcinoma
i omoguci svakom pacijentu u svakoj evropskoj zemlji pristup klinickom ispitivanju.

ENGOT mreza ukljucuje 21 klinicko ispitivacku grupu iz 25 evropskih zemalja. Ove grupe koordiniraju razvoj novih
lekova protiv kancera, ali imaju za cilj i da nauce iz osnovnih istrazivanja u oblasti ginekoloskih istrazivanja karcinoma.

ENGAGe

European Network of Gynaecological
ESGQ ‘ Cancer Advocacy Groups

Osnovana od strane ESGO-a 2012. godine, Evropska mreza udruzZenja pacijenata sa ginekoloskim karcino-
mima (ENGAGe) je mreza evropskih grupa pacijenata koja predstavljaju sve ginekoloske karcinome ukljucujuci:
kancer jajnika, endometrijuma, grlica maternice, vulve i redih ginekoloskih kancera pod okrillem ESGO. Siroke
varijacije u nezi pacijentkinja Sirom Evrope, uklju¢uju i pacijentkinje koje nisu dovoljno informisane o ginekoloskim
karcinomima i njihovim upravljanjem. Postoje i problemi u vezi sa psihosocijalnom podrskom pacijentkinja tokom
njihovog puta lecenja koje je sve samo ne idealno.

Ciljevi ENGAGe-a su:

e QOlak3ati razvoj nacionalnih grupa pacijentkinja sa ginekoloskim karcinomima u Evropi i olakSati umreZavanje

i saradnju izmedu njih.

« Siriti informacije i deliti najbolju praksu za osnaZzivanje grupa pacijentkinja i pobolj3anje kvaliteta nege Sirom
Evrope.

e Povecati zastupljenost pacijenata u ESGO aktivnostima edukacijom o trenutnim istraZivanjima i zdravstvenoj
politici.

¢ Da se zalazu za politiku, postupke i pristupe nezi pacijentkinja i na nacionalnom i na evropskom nivou.

e Da edukuje grupe pacijentkinja, zdravstvene radnike, javnost i zdravstvene donosioce odluka.
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Prizno\njo\

ENGAGe se zahvaljuje autorima, saradnicima,
clanovima Izvrsne grupe ENGAGe-a i predstavnicima ENGOT-a

za njihov rad i stalnu raspolozivost.

Kontakt informacije za “ENGAGe":

Internet stranica: https://engage.esgo.org/
Email: engage@esgo.org
Facebook: https://www.facebook.com/groups/155472521534076/about/

ENGAGe” predlaze da kontaktirate Vase lokalno udruzenje pacijenata!

Prevod na srpski jezik:
mr ph Ruzica Pribakovi¢, Zenski centar "Milica”

Odgovorna osoba:
Vesna Bondzi¢, Zenski centar "Milica”

Recenzent:
Dr sci.med. Marijana Milovi¢-Kovacevi¢, Institut za onkologiju i radiologiku Srbije,
¢lanica Struénog veéa Zenskog centra "Milica”

Kontakt informacije za Zenski centar “Milica”

Internet stranica: http://www.milica.org.rs/
Email: zcmilica@gmail.com

Socijalne mreze (Instagram i Facebook): Milica zenski centar

Furepean Network of
Gynaecologicel Oncolegical Trial groups

ESGQ ENGAGeD ol

European Society Euro .
; pean Network of Gynaecological
Gynaecological Oncology ESGQ ‘ Cancer Advocacy Groups




